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Saksnummer:

NOTAT TIL BESTILLERFORUM

Til Bestillerforum
Fra Direktoratet fra medisinske produkter (DMP)
Dato 09.10.2024

Oppdragene ID2018_018 og ID2018_078 Deksmedetomidin. Forslag til endring av oppdrag
fra Direktoratet for medisinske produkter

Hva saken omhandler i korte trekk

Oppdrag ID2018_018 og ID2018_078 hurtig metodevurdering gjennomfgres ved Statens
legemiddelverk (nd DMP) for deksmedetomidin til sedasjon av voksne ikke-intuberte pasienter ved
diagnostiske eller kirurgiske prosedyrer.

Oppdragsdato: 23.04.2018 og 24.09.2018

DMP har ikke mottatt dokumentasjon fra legemiddelfirma.

Bakgrunn for saken

Direktoratet for medisinske produkter bestilte dokumentasjon til metodevurderinger forste gang
20.03.2018. Vi har sendt forespgrsel til legemiddelfirma, om nar de estimerer & sende inn
dokumentasjon til metodevurdering for dette oppdraget. DMP har ikke mottatt noen konkret tidsplan
for innsendelse av dokumentasjon til metodevurdering fra firma i disse sakene.

Deksmedetomidin har veert markedsfart i Norge siden desember 2011. Legemiddelverket (nd DMP)
varslet indikasjonsutvidelsen i 2018. Virkestoffet er nd markedsfart i Norge av fire ulike
leverandgrer. Det er etablert konkurranse og bruken av legemidlene er kortvarig.

Handelsnavn Det finnes flere preparater pa markedet og fglgende er
markedsfart i Norge:

Dexdor

Dexmedetomidine B. Braun

Dexmedetomidine Ever Pharma

Dexmedetomidine Kalceks

Virkestoff Deksmedetomidin
ATC-kode NO5CM18
Legemiddelfirma Orion Corporation — Espoo

B. Braun Melsungen AG
EVER Valinject GmbH
AS Kalceks

Godkjent indikasjon (MT) For sedasjon av voksne pasienter i intensivbehandling nar
sedasjonsniva ikke ma veere lavere enn at pasienten
responderer pa verbal stimulering (tilsvarende Richmond
Agitation-Sedation Scale (RASS) 0 til -3).

For sedasjon av ikke-intuberte voksne pasienter fgr og/eller
under diagnostiske eller kirurgiske prosedyrer som krever
sedasjon, dvs. prosedyre- eller moderat sedasjon.

MT-dato 16.09.2011 (for Dextor)
MT-dato aktuell indikasjon 02.08.2018 (for Dextor)
Aktuell indikasjon For sedasjon av ikke-intuberte voksne pasienter fgr og/eller

under diagnostiske eller Kirurgiske prosedyrer som krever
sedasjon, dvs. prosedyre- eller moderat sedasjon.

@vrige indikasjoner og status i Nye metoder Ingen andre indikasjoner til metodevurdering



https://www.nyemetoder.no/metoder/deksmedetomidin-dexdor/
https://www.nyemetoder.no/metoder/deksmedetomidin-dexdor/
https://www.nyemetoder.no/metoder/deksmedetomidin-dexdor/

Administrasjonsform

Intravengst: konsentrat til infusjonsvaeske, opplgsning

Dosering

Se Preparatomtalen for dosering

Markedsfgringsstatus

Markedsfart, og har godkjente MT-er for andre indikasjoner

Lenke til godkjent preparatomtale

Preparatomtalen

Lenke til EPAR

Dexdor : EPAR - Medicine overview

Dexdor - EPAR - Assessment Report - Variation

Oversikt over markedsfgrte pakninger:

Handelsnavn Styrke Antall Maksimal Varenr MT-innehaver
AUP

Dexdor 100 mikrog/ ml | 4x 4 2052,00 470397 Orion Corporation -
Espoo

Dexdor 100 mikrog/ ml 25x2 6335,50 390699 Orion Corporation -
Espoo

Dexdor 100 mikrog/ ml | 5x2 1296,10 596881 Orion Corporation -
Espoo

Dexdor 100 mikrog/ ml | 4x 10 5075,70 034494 Orion Corporation -
Espoo

Dexmedetomidine | 100 mikrog/ ml 10x2 2267,50 530874 B. Braun

B. Braun Melsungen AG

Dexmedetomidine | 100 mikrog/ ml 10x 4 4769,70 038041 B. Braun

B. Braun Melsungen AG

Dexmedetomidine | 100 mikrog/ ml 10x 10 11989,40 479746 B. Braun

B. Braun Melsungen AG

Dexmedetomidine | 100 mikrog/ ml | 4x 10 4817,50 151014 EVER Valinject

Ever Pharma GmbH

Dexmedetomidine | 100 mikrog/ ml | 4x4 1929,60 098781 EVER Valinject

Ever Pharma GmbH

Dexmedetomidine | 100 mikrog/ ml | 4x4 1929,60 175834 EVER Valinject

Ever Pharma GmbH

Dexmedetomidine | 100 mikrog/ ml | 4x 10 4817,50 474647 EVER Valinject

Ever Pharma GmbH

Dexmedetomidine | 100 mikrog/ ml 25x2 6220,00 450340 EVER Valinject

EVER Pharma GmbH

Dexmedetomidine | 100 mikrog/ ml 5x2 1151,90 499923 EVER Valinject

EVER Pharma GmbH

Dexmedetomidine | 100 mikrog/ ml | 4x 10 4817,50 532272 AS Kalceks

Kalceks

Dexmedetomidine | 100 mikrog/ ml | 4x4 1929,60 141935 AS Kalceks

Kalceks

Dexmedetomidine | 100 mikrog/ ml 5x2 1151,90 166182 AS Kalceks

Kalceks

Dexmedetomidine | 100 mikrog/ ml 25x2 6220,00 063467 AS Kalceks

Kalceks

Det finnes flere produsenter av dette virkestoffet og samlet salg tilsvarer om lag 7000 — 8000
pakninger i aret i perioden 2020-2024 for ATC koden NO5CM18.
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https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/dexdor-epar-product-information_no.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/dexdor-epar-medicine-overview_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/dexdor-h-c-2268-ii-0026-epar-assessment-report-variation_en.pdf

Det er ingen aktuelle metodevurderinger fra andre land:
Sverige, (TLV): N.A.

Danmark, (Medicinradet): N.A.

Skottland, (SMC): The holder of the marketing authorisation has not made a submission to SMC
regarding this product in this indication. As a result we cannot recommend its use within NHSScotland.

England, (NICE/NHS): N.A.

Canada, (CADTH): N.A.

Anbefaling til Bestillerforum

I lys av opplysningene gitt over, anbefaler DMP at saken tas videre til beslutning sammen med et
prisnotat fra Sykehusinnkjap.

Det bar vurderes om beslutningen skal gjelde hele det godkjente bruksomradet for legemidlene:

For sedasjon av voksne pasienter i intensivbehandling nar sedasjonsniva ikke ma vaere lavere enn at
pasienten responderer pa verbal stimulering (tilsvarende Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS)
0 til -3).

For sedasjon av ikke-intuberte voksne pasienter fgr og/eller under diagnostiske eller kirurgiske
prosedyrer som krever sedasjon, dvs. prosedyre- eller moderat sedasjon.

Legemiddelfirmaene har fatt dette notatet til informasjon.

Direktoratet for medisinske produkter, 09.10.2024

Elisabeth Bryn

enhetsleder
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https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/dexmedetomidine-dexdor-nonsub-smc2161/



